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N O R M A B RAN ż OWA BN-87 ' · 

ORTOPEDIA 
Wyroby ortopedyczne 

5995-12 
l REHABILITACJA 

LECZNICZA Aparaty odwodzące F rejki Zamiast 
BN-70/5995-12 

Grupa katalogowa 1423 

l. WSTĘP A PARJ\T ODWODZĄCY FRE.JK I 16X40 BN-87/ 5995- 12 

3. WYMAGANIA Przedmiotem normy są apara ty odwodzące Frcjki 
stosowane przy leczeniu stawów bi odrowych u memo
wląt. 

2. OZNACZENIE 

Przykład oznaczenia aparatu o szerokości S= 16 cm 

L = 40 cm: 

3.1. Główne wymiary, w cm - wg rys. l i tab l. l . 
3.2. Zapięcie szelek powinno być regulowane bez

stopniowo. Dopuszcza s ię regulację stopn iową ma ksi
mum co 3 cm. 

3.3. Podstawowe materiały - wg ta bl. 2 na str. 2. 
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Tablica l 
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Szerok ość 

s 
26 2X 
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X- oznacza za lecane wymia ry apara tów. 

Zgłoszona przeż Zrzeszenie Producentó w Sprzętu Ortopedyczno-Aeł)abilitacyjnego ORTMED 
Ustanowiona przez Dyrektora Centra lnego Ośrodka Techniki Medycznej dn ia 9 grudnia 1987 r. 

jako norma obowiązująca od d nia 1 lipca 1988 r. 
(Dz. Norm. i Miar nr 3/ 1988, poz. 6) 
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Tablica 2 

Nr cz~ści na rysunku Nazwa części Liczba sztuk Materiał 

l materac l filc bity wg PN -84/P-86005 lu~ . PN-82/f\.860 !2; gę-
s t ość ti lcu wg ta bl. 3 ~ / 

-~: 

2 pokrowiec l fo lia polietylenowa wg BN-85/6365-0 l 

3 poszewka 2 tkaniny i przędziny bawch.tiane i bawełnopodobne po-
wszechnego użytk u hiclone ;lub barwione wg PN-84/ 
P-82010/ 06 ... 

4 szelka 4 taśmy tkane lub plecione techniczne; 7.aleca się wrze-
CIOnOWC wg PN-85/P-830 ł l 

5 wią7anic 12 taśmy po wszechnego użytku tkane lub plecione wg 
PN-!Q/ P-0 1719 

Dopuszcza s i~ stosowanic innych materiałów spcłniaj<1cych wymaga nia no rmy. 

Tablica 3 

[ 
Sznokość 

16 l 18 l 20 22 l 24 l s 
Gęstość fi Ie u 

n'aksimum 0 ,22 0,23-;-{).27 
g/cn13 

3A. Wykonanie. Fi lc należy ściąć w jednej płaszczyź

nie z obu końców i stępić ostre krawędzie. 
Poszewkę , szelkę i wiązanie należy szyć ściegiem kla

S'i 500 wg PN-83/ P-84502, 4-5 ściegów na .l cm. Po
krowiec należy wykonać metodą zgrzewania . 

3.5. Cechowanie. W rogu poszewk i po winna być 
umieszczona w sposób trwały i wyraźny cecha zawte
r:.tjąca co najmniej następujące dane: .., . 

a) znak lub nazwę wytwórcy, 
b) oznaczenie wg rozdz. 2 bez części słownej . 

3.6. Wytrzymałość. Po trzykrotnym obciążeniu i od
c iążeniu siłą P wg tabl. 4 niedo puszcza lne są uszkodzenia 
szwów i poluzowanie za pięć . Strzałka ugięcia b nie po
winna być większa ni ż 2 cm. 

Tablica 4 

Siła Szerok ość 

N s 

p ± 5 16 118 120 22124,26 28 , 30 , 32 34 , 37 ,40 

20 30 40 

4. PAKOWANIE, PRZECHOWYWANIE 
I TRANSPORT 

4.1. Fakowanie 

50 

4.1.1. Pakowanie zbiorcze. 10 sztuk apara tów tej sa
mej wielkośc i na leży pakować w papier i zabezpieczać 
przd o twarciem. 

4.1.2. Pakowanie transportowe. Aparaty w opakowa
niu wg 4.1.1 w liczbie do 40 sztuk należy pakować 
w worki. Na każdym worku umieścić co naJm niej: 

a) nazwę producenta, 
b) oznaczenie wg rozdz. 2, 
c) l iczbę sztuk, 
d) znak kontroli jakości, 
e) miesiąc i rok produkcji . 
Dopuszcza s ię inny sposób pakowania po uzgodnie

niu zamawiającego z producentem. 
4.2. Przechowywanie. Aparaty należy przechowywać 

26 28 l 30 l 32 34 l 37 l 40 

0 ,29-;-{),31 minimum 0,32 . . 
w warunkach mikroklimatu 3 lub 4 wg PN-84/ 
H-97080/06. 

4.3. Transport. Aparaty na leży transportować w opa
kowaniu wg 4. 1.2 w warunkach mikrok limatu 3 wg 
PN-84/H-97080/06. 

5. BADANIA 

5.1. Program badań 
5.1.1. Badania pełne należy przeprowadzać przynaj

mniej raz w roku o raz po zmianach ko nstrukcyjnych , 
technologicznych lub materiałowych mogących mieć 

wpływ na jakość wyrobu. 

5.1.2. Badania niepełne należy przeprowadzać w celu 
bieżącej kontroli i przy odbio rze każdej partii apa
rató w. 

5.1.3. Rodzaje badań - wg tabl. 5. 

Tablica 5 

Lp. Nazwa bada nia 
Badania Wyma- Opis 

pełn.: niepełne 
gania badań 

W" wg to 

l Og lędziny ze-
wnętrzne + + 3.4, 3.5 5.3.1 

2 Spra wdzenic 
wymiarów + + 3.1. 3.2 5.3.2 

3 Sprawdzenie 
materiałów + + 3.3 5.3.3 

4 Sprawdzenie 
. • 

wytrzymałości + - 3.6 5.3.4 

Znak + oznacza badanie, które należy przeprowadzić . 

Znak - oznacza badanie, którego nie należy przeprowadzać . 

5.2. Kontrola jakości 
5.2.1. Skład i liczność partii. Partię stanowią aparaty 

jednej wielkości przedstawione jednorazowo do odbio
ru. Liczność partii nie powinna przekraczać 500 sztuk . 

5.2.2. Pobieranie próbek - wg PN-83/N-03010 spo-
sobem losowym na ślepo . 

5.2.3. Poziom kontroli - II ogólny wg PN-79/ 
N-0302 1. 
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5.2.4. Wadliwość dopuszczalna w2 
1,0%. 

maksimum 

5.2.5. Wybór i stosowanie planów badania. Płany ba
dań dla kontroli normalnej, obostrzonej i ulgowej -
wg tabl. 6. Warunki przejścia z jednego rodzaju kon
troli na drugi - wg PN-79/N-03021. 

5.3. Opis badań 
5.3.1. Oględziny zewnętrzne na leży przeprowadzać 

gołym okiem. 

5.3.2. Sprawdzenie wymiarów należy przeprowadzać 
uniwersalnymi przyrządami pomiarowymi zapewniają

cymi dokładność pomia rów. 

5.3.3. Sprawdzenie materiałów należy przeprowadzać 

na podstawie a testów ł ub zaświadczeń materiałowych . 

5.3.4. Sprawdzenie wytrzymałości należy przeprowa
dzać wg rys. 2. 

5.4. Ocena wyników badań 
5.4.1. Aparat niedobry. Badany aparat na leży uznać 

za niedobry, jeżeli nie przejdzie chociażby przez jedno 
z wymienionych badań w tabl. 5 lp. l 7 4, w prŻy
padku badań pełnych lub lp. l 7 3, w przypadku ba
dań niepełnych. 

5.4.2. Ocena partii. Partię aparatów na leży uznać za 
zgodną z wymaganiami normy, jeżeli liczba sztuk nie
dobrych w próbce nie przekracza liczby kwalifikującej 

mt wg tabl. 2, a wynik osta tnio przeprowadzonych ba
dań pełnych jest pozytywny. 

5.5. Zaświadczenie o zgodności partii aparatów z wy
maganiami normy wystawia producent na żądanie za
mawiającego . 

Tablica 6 

Liczność parti i 
Kontro la normalna Kontrola obostrzona Kontrola u l!!owa 

N l iczność liczność liczność 

próbki 
ffl J ffl2 

próbki 
m , ffl 2 

próbki 
m, ffl 2 

sztuk 

do 150 20 o l 20 o l 8 o l 
151 +280 32 l 2 32 o l 13 () 2 
281+500 50 l 2 50 o l 20 o 2 

fflJ - liczba kwalirikująca . 

ffll- liczba dyskwalifikująca. 

p 
l r;:; B:;-;N-"'8?.'"?s99.""!5"'""1"'2-"'2 1 

Rys. 2 

KONI EC 
Informacje doda tkowe 



4 Informacje dodatkowe d o BN-87/5995-12 

INFORMACJE DODATKOWE 

l. Instytucja opracowująca nonnę - Zrzeszenie Producentó w 
Sprzc; tu Orto pedyczno-Rehabilitacyjnego ORTMED. 

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-70/5995-12 
a) zmieniono nazwc; wyrobu, 
h) wprowadzono zmiany mate ria lowe i konstrukcyjne. 
c) zmien·iono i poszerzono wymaga nia i bada nia . 
3. Normy związane 

PN -X4/ H-97080/ 06 Ochrona przed kor01ją. Wa runki środowiskowe 
d spozycji 

P -XVN-03010 Statystvczna kontrola jakości. Loso wy wybó r jedno
sld produkru do próbki 

P N-79/ N-03021 Statystyczna kontrola jakości. Kont rola odbiorcza 
według oceny a lternatywnej. Plany badania 

PN-X2/ I'-01719 Taśmy powszechnego użytku 

PN-84/ P-82010/06 Tkaniny i przędziny bawełniane i bawełnopodob

ne powszechnego użytku. Wymaga nia użytkowe dotyczące tkan in 
poszewkowych, poszwowych i prześcieradłowych 

PN-85/ P-830 11 Taśmy tkane techniczne wrzecionowe 
PN-83/ P-84502 Wyroby konfekcyjne . Scicgi. Klasyli kacja i oznacze

nia 
PN-84/ P-86005 Filce bitr techniczne zgrzeblarskie 
PN-82/P-86012 Filce bite. Filet> techniczne filtracyjm·, uszczelkowe 

i podkladkowe 
BN-85/ 6365-0 l Folia opakowaniowa ł polictyk nu o małej gęstości 

4. Symbol wg SWW - 2885. 
S. Autorzy projektu nonny - inż. Henryk T rzos. Jerzy Pierożyń

ski - Krakowskie Zakłady Sprzc; tu Ortopedyancgo. Kraków. 


